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WISSENSCHAFT FUR DIE PRAXIS

Rudiger Wink

Das Biopatentgesetz -

Bestimmungsfaktor

zukiinftiger Humangenomforschung?

Nahezu jede Gesetzesdnderung im Bereich der Humangenomforschung wird im

Spannungsfeld zwischen Hoffnungen auf die Bekémpfung bislang kaum heilbarer

Krankheiten und ethischen Bedenken (ber eine Gefdhrdung der Menschenwirde
diskutiert. Welche Bedeutung hat hierbei ein Biopatentgesetz?

Zu den schwierigen Aufgaben der neuen Bundes-
gesundheitsministerin zahlt die Frage einer Ande-
rung der gesetzlichen Rahmenbedingungen fir die
Gentechnik. Fortlaufend neue Erkenntnisse und Ge-
setzesadnderungen in anderen westlichen Industrielén-
dern setzen die Bundespolitik bestandig unter Zug-
zwang, da der erst wenige Jahre alte Grindungs- und
Wachstumsboom in der bundesdeutschen Biotech-
nologie zwar Hoffnungen auf eine weltweit filhrende
Marktposition sprieBen 1aBt, aber gerade in der Bun-
desrepublik auch vielfaltige Angste vor den Folgen
eines weiteren Wissensfortschritts und seiner Anwen-
dung existieren'. Im Zusammenhang mit dieser
Grundsatzdebatte wird seit einigen Monaten ein Bio-
patentgesetz diskutiert, zu dessen Verabschiedung
die Bundesrepublik durch die EU-Biopatentrichtlinie
aus dem Jahre 1998 verpflichtet wurde?. Am 18. 'Ok-
tober 2000 hat das Bundeskabinett einem Gesetzent-
wurf des Bundesjustizministeriums zugestimmt.

Der Gesetzentwurf wurde von Forschungseinrich-
tungen und Unternehmen einhellig begriiBt, geiten
europaweit einheitliche Patentschutzregeln doch als
wichtige Voraussetzungen, um im  internationalen
Wettbewerb Schritt zu halten®. Zugleich werden War-
nungen geduBert, mit der Zulassung von Biopatenten
dem einzelnen mittelfristig die Verfligungsgewalt Gber
sein biologisches Dasein zu entziehen bzw. Verfahren
zuzulassen, die aus ethischen Griinden bislang straf-
rechtlich verfolgt werden®.

Der folgende Beitrag geht den Fragen nach, ob
dem Patentschutz angesichts der ambivalenten Er-
fahrungen, die mit ihm gemacht wurden, aus 6kono-
mischer Sicht tatsachlich eine groBe Bedeutung fir
den Wissensfortschritt im Bereich der Humangenom-
forschung beizumessen ist, und inwieweit die Bun-

Dr. Riidiger Wink, 33, ist Mitarbeiter am Seminar
fiir Wirtschafts- und Finanzpolitik der Ruhr-Uni-
versitdt Bochum.
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desregierung- durch ein Biopatentgesetz Einflu auf
die Entstehung eines zukunftsweisenden Sektors
nehmen kénnte.

Okonomische Funktion des Patentschutzes

Die Ausbreitung des Patentschutzes in den vergan-
genen zwei Jahrhunderten wird haufig als zentrale
Voraussetzung fir den umfassenden industriellen
Wandel angesehen®. Dementsprechend bilden Pa-
tentstatistiken einen wichtigen Indikator zur Identifi-
zierung der Fahigkeiten in einer Volkswirtschaft, zu-
kunftsweisende Produkte =zu erstellen und
Marktanteile auf zukiinftig bedeutsamen Markten zu
besetzen®. Aus dkonomischer Sicht stelit ein Patent-
recht ein immaterielies Eigentumsrecht dar, das dem
Patentinhaber ein temporéres Monopol der Wissens-
anwendung gewdahrt’. Voraussetzung fiur die Gewéhr-
leistung eines Patentschutzes ist in der Bundesrepu-
blik neben dem Nachweis, daB es sich um eine
Erfindung (Bewaltigung eines technischen Problems)
und eine gewerblich anwendbare Neuheit handelt, die
fir einen Fachmann nachvollziehbare Offenbarung
des Wissens. Mit diesem Rechtsinstitut gehen aus
okonomischer Sicht zwei entscheidende Beitrédge auf

- ' An dieser Stelle sei beispielhaft an Bestrebungen in GroBbritannien

und Frankreich erinnert, das ,therapeutische Klonen* embryonaler
Stammzellen zuzulassen; vgl. u.a. S. v. d. Weiden: Streit um das
Recht auf Leben, in: Handelsblatt, Nr. 2 v. 3.1.2001, S. 45.

2 Vgl. zur Entstehung und zu Kernbestandteilen der EU Biopatent-
schutzrichtlinie J. Straus: Genpatente: rechtliche, ethische,
wissenschafts- und entwicklungspolitische Fragen, Basel u.a.0.
1997, S. 29 ff.; S. Sterckx: European Patent Law and Biotechno-
logical Inventions, in: dies. (Hrsg.): Biotechnology, Patents, and
Morality, Aldershot u.a.0. 1997, S. 1-54, hier S. 11 ff.

# Vgl. zur weltweiten Entwicklung des Patentschutzes im Bereich
pharmazeutischer Gentherapien E. Straull, T. ReiB: Gene
Therapy - The Dynamics of Patenting Worldwide, in: Expert Opinion
on Therapeutic Patents, Vol. 8 (1998), S. 173-179.

* Vgl. zur Diskussion beispielsweise 0.V.. Bundesregierung gerat
beim Biopatentrecht unter Druck, in: Handelsblatt, Nr. 228 vom
24./25.11.2000, S. 5; sowie zur Kiritik der Bundestags-Enquete-
Kommission ,Recht und Ethik in der modernen Medizin® an dem Ge-
setzesentwurf o.V.: Kommission gegen neues Biopatentgesetz, in:
Handelsblatt, Nr. 18 vom 25.1.2001, S. 7.
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dem Weg zu wirtschaftlicher Entwicklung einher: An-
reize zur Entstehung neuen Wissens und zur Diffusion
des neuen Wissens in vielfdltige Anwendungen.

Die Anreize zur Entstehung neuen Wissens bezie-
hen sich grundsatzlich auf die Schaffung einer priva-
ten ErtragsgroBe, die private Investitionen in For-
schung und Entwicklung (FuE) rentabel werden [aB3t.
Wissen gilt im Gegensatz zum personengebundenen
Humankapital als nur begrenzt-ausschluBfahig und
non-rival, die Ertrdge aus FUuE-Investitionen kommen
daher nicht nur dem Investor zugute. Insgesamt wird
aus volkswirtschaftlicher Sicht zu wenig investiert®.

Ertragsposten Patentschutz

Patentschutz steigert den privaten Wert einer FuE-
investition aus zwei Griinden. Erstens entsteht ein
Rechtstitel, der durch eigene Umsetzung vermarktet
oder durch Lizenzvergabe verkauft werden kann und
als konkreter Ertragsposten eine kalkulationsfahige
Grundlage fiir Risikokapitalinvestoren bietet, um den
Zukunftswert junger Unternehmen einschétzen zu
kénnen. Biotechnologischer Wissensfortschritt ist vor
allem durch junge, aus der akademischen Forschung
entstandene Unternehmen mit bestimmten Anwen-
dungsschwerpunkten vorangetrieben worden, die ei-
ne entscheidende Schnittstelle zwischen der Grundla-
genforschung und GroBunternehmen (beispielsweise.
aus der Pharmazie) mit Marktkenntnissen bilden und
erst in den vergangenen Jahren durch verbesserte
Bedingungen auf Risikokapitalmarkten auch in Euro-
pa entstanden®. So weisen Berichte iber die Entwick-
lung der biotechnologischen Industrie in der Bundes-
republik zwischen 1997 und 1999 auf eine Verdoppe-
lung der FuE-Beschaftigtenzahien in Unternehmen
mit weniger als 500 Mitarbeitern hin, deren Hauptge-
schéftszweck auf die Produkt- und Technologieent-
wicklung im ,Life Sciences" Sektor abzielt™.

* Die Anfiange des Patentschutzes werden bis zum Europa des
13. Jahrhunderts zuriickgefihrt; vgl. PO. Long: Invention, Author-
ship, “Intellectual Property” , and the Origin of Patents: Notes toward
a Conceptual History, in: Technological Culture, Vol. 32 (1991),
S. 932-959, hier S. 936 ff.

¢ Die Bundesrepublik zahit weltweit zu den patentintensivsten Lan-
dern (weltmarktrelevante Patente pro Einwohner), jedoch mit Schwer-
punkten bei hdherwertiger Technik, wahrend bei Spitzentechnologien
und hier insbesondere der Biotechnologie die USA fthrend sind; vgl.
G. Licht et al.: Zur technologischen Leistungsfahigkeit Deutsch-
lands, Mannheim 2000.

7 Vgl. zu den Grundlagen W. Nordhaus: Invention, Growth, and
Welfare, Cambridge 1969; M. Waterston: The Economics of
Product Patents, in: American Economic Review, Vol. 80 (1990},
S. 860-869; J. Tirole: The Theory of Industrial Organization, Cam-
bridge 1992, Kap. 11.10.

® Vgl. zu diesen BasisUberlegungen PM. Romer: Two Strategies
for Economic Development: Using Ideas and Producing Ideas, in:
World Bank (Hrsg.): Proceedings of the World Bank Annual Conferen-
ce on Development Economics, Washington 1993; C.l. Jones: An
Introduction to Economic Growth, New York et al. 1998, S. 73 ff.

WIRTSCHAFTSDIENST 2001/1V

Chance fiir Newcomer

Zweitens werden durch die temporare Monopol-
stellung Voraussetzungen flir Newcomer geschaffen,
durch neue Ideen auf Markten mit starken und eta-
blierten GroBunternehmen FuB zu fassen". Wahrend
junge Unternehmen zuné&chst in Anlagen, in das erst
durch Erfahrungen entlang einer Lernkurve aufzubau-
ehde Anwendungswissen und in den Aufbau von
Absatzkanalen investieren missen, kénnen GroBun-
ternehmen dies dazu nutzen, den mdglichen Markt-
eintritt durch gezielte Verdringungsstrategien zu
bek&dmpfen. Eine notwendige Marktbelebung, um
auch GroBunternehmen zu zusatzlichen Investitionen
in FUE zu veranlassen, -wird daraufhin nur stattfinden,
wenn die Newcomer von einer schnellen und erfolg-
reichen Marktdurchdringung, beispielsweise ge-
schiitzt durch das Patentrecht, ausgehen kénnen.

Auch hier bietet die Biotechnologie gute Anwen-
dungsbeispiele, da Anbieter von Arzneimitteln auf der
Basis gentechnischer Verfahren nicht zuletzt durch die
Aussicht auf temporare Monopole das Risiko eines
Eintritts auf den Weltmarkt fir Arzneimittel in Kauf
nahmen™, Patentschutz &ffnet gemaB dieser Argu-
mentation den Weg fir eine Marktbewertung neuen
Wissens und schafft somit zugleich Anreize, bei FuE
auf die Anwendbarkeit der neuen Erkenntnisse zu
achten's,

Wissenstransfer geférdert

bie Hebelwirkung des Patentschutzrechts zur Fér-
derung des Wissenstransfers wird neben dem Zwang
zur Verdffentlichung des patentgeschiitzten Wissens
durch die Vergabe von Anwendungslizenzen aus-
gelost™. Innerhalb der Biotechnologie entstanden
durch die Spezialisierung junger Unternehmen auf die
Entstehung und Ubertragung patentgeschitzten Wis-
sens bzw. hierzu erforderlicher Verfahren und Anlagen
internationale Forschungs- und Anwendungsnetz-
werke mit Forschungsinstituten und multinationalen
Pharmaziekonzernen, die eine vergleichsweise kurz-
fristige Umsetzung allgemeiner Erkenntnisse in eine
Vielzahl unterschiedlicher marktféahiger Produkte ge-
wiéhrleisten’s. :

® Vgl. zu dieser Entwicklung allgemein beispieisweise
M.D. McKelvey: Evolutionary Innovations. The Business
of Biotechnology, Oxford u.a.0. 1996, S. 91 ff; M. Sharp,
J. Senker: European Biotechnology: Learning and Catching-up,
int A, Gambardella, F. Malerba (Hrsg.): The Organization of
Economic Innovation in Europe, Cambridge 1999, S. 269-302.

“In 173 Unternehmen wurden 1997 2076 Beschiftigte in der FuE
eingesetzt, 1999 betrug diese Zahl in 279 Unternehmen 4346 Be-
schaftigte; vgl. hierzu mit Verweis auf den Deutschen Biotechnologie-
report der Unternehmensberatung Ernst & Young das Informations-
sekretariat Biotechnologie http://www.i-s-b.org/zahlen.htm.

"Vgl. zur Erlauterung dieser Argumentation R. Mazzoleni,
R.R. Nelson: The Benefits and Costs of Strong Patent Protection:
A Contribution to the Current Debate, in: Research Policy, Vol. 27
(1998), S. 275-286.
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Diese Vielfalt gilt bei derart neuen Technologien und
deshalb fehlendem Erfahrungswissen als entschei-
dend, um aus einem ,ldeenpool” erfolgversprechende
(und gesellschaftlich akzeptierte) Verfahren und Pro-
dukte zu filtern. So wird beispielsweise die schnelle
Verbreitung und Fortentwicklung der biotechnologi-
schen Basistechnologie der rekombinanten DNA, ei-
nem Verfahren zur Erfassung, Isolierung und Ubertra-
gung von Gensequenzen, als einer dominanten
wissenschaftlichen Forschungsrichtung zu Beginn der
siebziger Jahre auf eine vergleichsweise kostengun-
stige Vergabe nicht-ausschlieBlicher Verwendungsli-
zenzen des patentgeschitzten Wissens zurlickge-
fihrt, die sowohl zur Bekanntheit als auch zur
Anwendbarkeit des Wissens beitrug™.

Gesetzliche Lizenzauflagen bzw. die finanzielle Fér-
derung einer Lizenznutzung zur Arzneimittelproduk-
tion kdnnen dariiber hinaus auch zum Wissenstrans-
fer und zur schnellen Wissensumsetzung bei
spezifischen Problemstellungen in wirtschaftlich
schwachen Landern beitragen. Gerade bei modernen
Technologien, deren Entwicklung im wesentlichen auf
der Kompatibilitét einzelner Bestandteile beruht, bie-
ten Lizenzrechte eine wichtige Voraussetzung, um
durch Vereinbarungen Uber den gegenseitigen Aus-
tausch von Lizenzrechten, im Bereich der Biotechno-
logie beispielsweise Kenntnisse Uber einzelne Gense-
quenzen sowie Daten Uber Zusammenhinge
zwischen. Genanomalien und Krankheitsféllen, auf-
wendige Mehrfachforschungen an Paralleltrajektorien
zu vermeiden, ohne auf die haufig hemmende Kraft ei-
nes koordinierenden staatlichen (supranationalen)
Férderungsprogramms angewiesen zu sein.

Patentschutz ist daher nicht grundios zu einem
wichtigen Verhandlungsgegenstand internationaler
politischer Verhandlungen und einem wesentlichen
strategischen Faktor der Unternehmensentwicklung
geworden'. Es erscheint als idealer Ansatzpunkt, um
auf internationalen Méarkten neues Wissen schnell und

2Vgl. hierzu anhand einer Gegenliberstellung der Strategien des auf
die Anwendung gentechnischer Verfahren setzenden Unternehmens
Genentech und des auf konventionelle Methoden der Insulinproduk-
tion setzenden Unternehmens Novo M.D. McKelvey, aaO.,
S. 261 ff. '

®Vgl. zu dieser Wettbewerbsfunktion grundlegend FA. v. Hayek:
Der Wettbewerb als Entdeckungsverfahren, in: ders.: Freiburger
Studien, Tlbingen 1969, S. 249-265, hier S. 254,

“Vgl. hierzu grundlegend M. Katz; C. Shapiro: On the Licen-
sing of Innovations, in: Rand Journal of Economics, Vol. 16 (1985),
S. 504-520.

“Vgl. G.S. McMillan, F. Narin, D.L. Deeds: An Analysis of
the Critical Role of Public Science in Innovation: The Case of Bio-
technology, in: Research Policy, Vol. 29 (2000), S. 1-8. Mittlerweile
sind ausgehend von dieser Technologie in der EU 47 verschiedene
gentechnisch hergestellte Proteine als Bestandteile fir 60 Medika-
mente fir den Markt zugelassen; vgl. Informationssekretariat Bio-
technologie, a.a.O.
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in vielfaltigsten Anwendungsformen zu erproben. Um
so ernlichternder wirken empirische Analysen, die auf
strukturerhaltende Tendenzen eines zu ausgiebigen
Patentschutzes hinweisen.

Funktionsmingel des Patentschutzes

Unternehmensbefragungen und Analysen des kon-
kreten Marktverhaltens kommen zu dem Ergebnis,
daB sich Einschatzungen Uber die Anreize zur Wis-
sensentstehung und -tbertragung durch den Patent-
schutz in Theorie und Praxis gravierend unterschei-
den®. Der Erwartung fir die Wissensentstehung,
durch Patentschutz neuem Wissen einen (zusétz-
lichen) privaten Ertragswert zu verleihen und damit die
Attraktivitdt von Investitionen in FUE zu steigern, ste-
hen Erfahrungen gegentliber, da3 patentgeschutztes
Wissen haufig nicht auf Méarkten eingefihrt und um-
gekehrt auf Markten eingefiihrtes Wissen nicht durch
Patente geschiitzt wird. Dies héngt zum einen mit der
strategischen _Uberlegung etablierter Unternehmen
zusammen, durch Vorratspatente, die nicht selbst ge-
nutzt werden sollen, die Patentanmeldung junger
Unternehmen zu verhindern™. Neues Wissen wird dar-
aufhin nicht einer Marktbewertung zugefiihrt, sondern
dient vornehmlich dem Zweck, seine Produktion auf
der Basis des ,alten" Wissens und bestehender
Marktpositionen fortzusetzen. '

Zum anderen wirkt der Patentschutz wenig attrak-
tiv, wenn in GebUhren und Rechtsberatung investiert
wurde, aber Konkurrenten durch Forschung um das
Patent herum vergleichsweise schnell zu Imitationen
gelangen®. In diesen Fallen konzentrieren sich die Un-
ternehmen auf die Geheimhaltung ihrer erfolgverspre-
chenden Ideen und prasentieren diese erst, wenn sie
bereits konkret umgesetzt sind?'. Auf Patentschutz
wird bewuBt verzichtet. '

Eine solche Geheimhaltung erschwert zugleich die
Diffusion neuer Erkenntnisse. Erst nachdem neue Pro-
dukte auf dem Markt sind, kénnen Konkurrenten_ bzw.

®Vgl. ausflihrlicher hierzu mit weiteren Verweisen J. Straus,
a.a.0., S. 69 ff. ’

7Vgl. zur internationalen Entwicklung des Patentschutzes vor dem
Hintergrund der GATT/WTO-Vereinbarungen Uber Trade-Related
Intellectual Property Rights (TRIPs) J. Straus: Bedeutung der
TRIPs fiir das Patentrecht, in: Gewerblicher Rechtsschutz und Ur-
heberrecht, Internationaler Teil (1996), S. 179 ff.; AB. Jaffe: The US
Patent System in Transition: Policy Innovation and the Innovation
Process, NBER Working Paper, Nr. 7280, Cambridge 1999, S. 23 ff.

®yvgl. zum folgenden D.B. Audretsch: intellectual Property
Rights: New Research Directions, in: H. Albach, S. Rosen-
kranz, (Hrsg.): intellectual Property Rights and Global Competition.
Towards a New Synthesis, Berlin 1995, S. 35-76; W.M. Cohen,
R.R. Nelson, J. Walsh: Appropriability Conditions and Why
Firms Patent and Why They Do Not in the American Manufacturing
Sector, mimeo, 1997; 7. Takalo, V. Kanniainen: Do Patents
Slow Down Technological Progress? Real Options in Research,
Patenting, and Market Introduction, in: Journal of Industrial Organi-
zation, Vol. 18 (2000}, S. 1105-1127.
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potentielle Anwender durch Produktanalysen priifen,
inwieweit sie aus dem neuen Wissen neue Anwen-
dungsforrﬁen entwickeln kdnnen. Die Vielfalt der Er-
probungen neuen Wissens wird demnach - wenn
Uberhaupt - verspatet erreicht, der Verzicht auf Lizen-
zen und damit die Abhangigkeit von eigenen Ermitt-
lungen und Imitationen erleichtert Fehler bei der Uber-
nahme neuer Erkenntnisse. Zudem bedingt die
Aussicht auf einen Lizenzaustausch bei Systemtech-
nologien Anreize bei den forschenden Unternehmen,
sich eine glnstige Verhandlungsposition bei einem
solchen Austausch zu verschaffen. Hohe (Parallel-)Iin-
vestitionen in die Erlangung eines Patentportfolios
und ein mdglicher AusschiuB kleiner Unternehmen mit
geringer Patentanzahl aus dem Kreis des Wis-
senstransfers durch Lizenzaustausch kénnen die Fol-
ge sein. Im Bereich der Biotechnologie stellt sich in
diesem Zusammenhang fir die Vielzah! kleinerer For-
schungseinrichtungen die Frage, inwieweit durch
Lizenzverpflichtungen eine Fortsetzung sowohl
grundlegender Forschung als auch- der konkreten
Anwendung, beispielsweise in Krankenh&usern, ge-
fahrdet wird.

Insgesamt ist jedoch festzuhalten, daB3 der Bereich
der Biotechnologie und hier vor allem die Erforschung
neuer Arzneimitteltherapien auf der Basis gentechni-
scher Forschung durch seine Struktur, Dynamik des
Unternehmensbestands und systemare Verkniipfung
besonders gute Voraussetzungen flir positive Effekte
eines Patentschutzes auf die Wissensentstehung und
-ausbreitung bietet. Die Hinweise auf Funktionsman-
gel sollten dem Gesetzgeber allerdings mdgliche Kon-
flikifelder bei der Ausgestaltung des Patentschutzes
aufzeigen. Im folgenden geht es um die Frage, was
sich aus diesen allgemeinen Aussagen fiir die Diskus-
sion um ein Biopatentgesetz ergibt. Zuvor empfiehlt
sich jedoch ein Blick auf die bisherige Entwicklung bis
hin zur aktuellen Rechtsdiskussion. _

Internationale Erfahrungen

Das vielfaltigste Erfahrungswissen beim Umgang
mit Biopatenten wurde in den USA gewonnen — nicht
nur aufgrund des technologischen Vorsprungs US-
amerikanischer Unternehmen und Forschungseinrich-
tungen. Die Besonderheit des US-Rechtssystems,

®Vgl. zu einem Uberblick (ber die Diskussion R. Merges,
R.R. Nelson: On Limiting or Encouraging Rivalry in Technical Pro-
gress: The Case of Patent-Scope Decisions, in: Journal of Economic
Behavior and Organization, Vol. 25 (1994), S. 1-24, hier S. 15 ff.

* Pharmazeutische GroBunternehmen erschweren zudem den Markt-
zugang flr kleine Biotechnologieunternehmen, indem sie méglichst
friihzeitig neue Erkenntnisse offentlich zugénglich machen, um auf
diese Weise einen Patentschutz flr Spezifizierungen und Fortent-
wicklungen der allgemeineren Kenntnisse zu verhindern; vgl.
K. Kort: US-Patentamt prift neue Gen-Richtlinien, in: Handelsblatt,
Nr. 194 vom 9.10.2000, S. 22.
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durch Richterrecht ausgehend von Einzelfallenischei-
dungen das Recht fortzuentwickeln, flihrte zu ver-
gleichsweise friihzeitigen Diskussionen und Erfahrun-
gen im Hinblick auf Patentschutz fiir gentechnisch
verdnderte Organismen und Lebewesen bzw. ihren
Erbinformationen®. So machte bereits 1988 die Pa-
tentierung der sogenannten ,Harvard Onco Mouse®,
die Gewahrung von Patentschutz fur eine gezielte,
Krebs ausiésende gentechnische Verdnderung von
Lebewesen, sowohl auf die in diesem Beitrag nicht
ausfiihrlich untersuchte ethische Dimension einer sol-
chen Patentieruhg auf Verfahren im Umgang mit
lebenden Kreaturen als auch auf die bereits ange-
sprochenen mdoglichen Folgen fir den Wettbewerb
und hierdurch ausgelOste Forschungsanrelze auf-
merksam?.

Diese Fragen stehen auch im Blickpunkt der aktu-
ellen Diskussion und werden daher im weiteren Ver-
lauf des Abschnitts ausgefiihrt. lhre Bedeutung nahm
in den neunziger Jahren zu, da im Zuge der zuneh-
menden Erkenntnisse bei der Erfassung des mensch-
Iibhen Genoms Bestrebungen forciert wurden, diese
neuen Erkenntnisse durch den Patentschutz abzusi-
chern®. Im Kern geht es bei diesen Erkenntnissen um
vier Erkenntnisstufen: ,

[ Wissen Uber grundlegende Verfahrenstechnolo-
gien, beispielsweise die rekombinante DNA-Techno-
logie,

O Wissen uber einzelne Gensequenzen, d.h. dle Ab-
folge von Basenpaaren entlang der DNA, deren Erfas-
sung im vergangenen Jahr als abgeschlossen verkin-
det wurde,

1 Wissen (iber die Funktion dieser Gensequenzen fiir
den Aufbau von Proteinen in der menschlichen Zelle
und damit {dber die Aufgabe dieser Zelle im menschli-
chen Organismus?® und

[] Wissen Uber die Anwendung der Funktionserkennt-
nisse fiir die Auswahl, Gestaltung und den Einsatz
pharmazeutischer Wirkstoffe. :

Jede dieser Erkenntnisstufen bedingt zwangslaufig
Wissen fur die folgenden Stufen, die daher im zeit-
lichen Verlauf aufeinander folgten. Wahrend auf der
Stufe technischer Verfahren noch vergleichsweise

# Insbesondere die kurzen Innovationszyklen bei modernen Tech-
nologien fiuhren angesichts langerer Anmeldungs- und Prifungs-
prozesse zu einer geringen Rentabilitét des Patentschutzes; vgl. zu
entsprechenden Befragungsergebnissen B.H. Hall, R.M. Ham:
The Patent Paradox Revisited: Determinants of Patenting in the US
Semiconductor Industry, 1980-1994, NBER Working Paper Nr. 7062,
Cambridge 1999, S. 11 ff.

% Vgl. zur Bedeutung des Rechtssystems fiir die Verarbeitung von Er-
fahrungswissen bei der. Gestaltung institutionelier Regeln R. Wink:
AllokationseffizienZ als Kriterium intergenerationeller Investitionsent-
scheidungen. [nstitutionendkonomische Betrachtungen am Beispiel
gentechnischer Verfahren, Baden-Baden 2001, Kap. C.
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vielfaltige Anwendungspotentiale gegeben sein kén-
nen, zeigt sich insbesondere zwischen den auf das
Genom fokussierten Stufen von der Sequenzerfas-
sung bis zum Wirkstoffdesign eine direkte Abhangig-
keit. Diese Interdependenzen haben Foigen fiir die
wirtschaftliche Bedeutung des Patentschutzes. Je
friihzeitiger Erkenntnisse durch Patente abgesichert
werden kénnen, desto starker kann auch der Wettbe-
werb auf den spéteren Stufen kanalisiert werden®.

In den USA und GroBbritannien wurde diese Dis-
kussion spétestens seit 1991 intensiviert, nachdem
die US National Institutes of Health mit einem Schlag
das im Zuge des Human Genome Projéct (HUGO) ge-
wonnene Wissen Uber den Verlauf von 3421 Gen-
sequenzen ohne konkrete Funktionsbenennung zum
Patent anmeldete”. Auch wenn dieser Antrag zurlick-
gezogen wurde, entschieden im Zeitverlauf zahlreiche
US-Gerichte zugunsten eines Patentschutzes fir das
Wissen (ber solche Gensequenzen®. Angesichts der
Internationalisierung der Forschungs- und Produk-
tionsnetzwerke im Bereich der Humangenomfor-
schung und ihrer pharmazeutischen Anwendung 6ste
diese Rechtsprechung Anreize aus, verstarkt in den
USA aktiv zu werden, um einer Abhingigkeit von US-
Patenten vorzubeugen, und setzte zugleich die eu-
ropdischen Gesetzgeber unter Zugzwang.

In Europa fand daher parallel eine Diskussion iber
eine EU-weite Einigung Ober Voraussetzungen der
Patentschutzanmeldung statt, die 1998 nach zehn-
jahriger Debatte in der Verabschiedung der Biopatent-
richtlinie gipfelte®. Bei der Umsetzung dieser Richtli-
nie in nationales Recht treten nunmehr in Deutschland
wiederum die beiden bereits angesprochenen Fragen
der Patentschutzgestaltung in den Vordergrund:

[0 Wie kénnen negative Effekte auf die Wissensgewin-
nung verhindert werden, die durch die Durchsetzung

# Zuvor war 1980 zum ersten Mal eine Patentanmeldung akzeptiert
worden, die sich auf die Ziichtung eines lebenden Organismus (eines
Bakterienstamms) bezog; vgl. zu diesen Entwicklungsschritten bei-
spielsweise L. Gruszow: Types of Invention in the Field of Gene-
tic Engineering, Arising in the Practice of the European Patent Office,
in: 8. Sterckx (Hrsg.), a.a.0.,, S. 149-170.

#Vgl. zu den naturwissenschaftlichen Grundlagen JW. Hawkins:
Genomics and Human Therapeutics Development, Southborough
1997, S. 25 ff.; V.S. Malik: Biotechnology: The Expanding Industry,
intA. Pandey (Hrsg.): Advances in Biotechnology, New Delhi u.a.O.
1998, S. 267-296; DFG - Deutsche Forschungsgemeinschaft:
Perspektiven der Genomforschung, Stellungnahme, Bonn 1999.

# Auf diese Weise sollen aus der Fiut vorliegender Gendaten soge-
nannte ,targets* identifiziert werden, deren Beeinflussung durch Arz-
neiwirkstoffe das Krankheitsrisiko verringern soll. Um soiche , targets”
zu identifizieren, existieren einerseits spezialisierte Unternehmen der
Bio-Informatik und andererseits Datenbanken tber Genstrukturen
und Krankheitsverl4ufe, wie beispielsweise das bérsennotierte Unter-
nehmen deCODE, das (ber Informationen hinsichtlich der Genstruk-
turen und Krankheitsverldufe mehrerer Generationen der islandischen
Birger verfugen soll, vgl. C. Schiile: Labor der Traume, in: Die
Zeit, Nr. 41 vom 5.10.2000, S. 17-22. Auch in Estland ist ein soiches
nationales Kataster geplant.
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von Vorratspatenten und eine Abschreckung potenti-
eller Newcomer auf den flir. Erkenntnisse der Human-
genomforschung relevanten Méarkten entstehen?

Owie kann die Ubertragung und Verbreitung des
Wissens vor dem Hintergrund der Organisation der
Humangenomforschung bestméglich geférdert wer-
den?

Vorratspatente versus Wettbewerb?

Vorratspatente dienen grundsatzlich dazu, Wissen
durch Patentschutz abzusichern, das nicht selbst ge-
nutzt werden soll, aber andere davon abhalt, auf der
Basis dieses Wissens selbst zu Patenten zu gelangen
bzw. erfolgreiche Produkte auf dem Markt zu plazie-
ren®. Die grundlegende Frage im Hintergrund bezieht
sich auf den Umfang des geschiitzten Wissens. Geht
man davon aus, daB bei einer Patentanerkennung fiir
das Wissen uber den Verlauf von Gensequenzen zu-
gleich auch Patentschutz fir alle hieraus entstehen-
den Anwendungsverfahren und Produkte gewéhrt
wird, findet ein eindeutiger Eingriff in den Wettbewerb
auf der Ebene dieser Anwendungen statt®. Zugleich
werden Anreize gebildet, méglichst frihzeitig zu pa-
tentschutzfahigen Ergebnissen zu gelangen - eine di-
rekte Verzahnung der Erfassung von Gensequenzen
mit der Erforschung ihrer Funktion, beispielsweise auf
der Basis von Abgleichen mit Krankheitsdaten oder
gezielten Vergleichsuntersuchungen mit Patienten,
wird erschwert®. Eine restriktive Nutzung des Patent-
schutzes auf der Ebene der Gensequenzierung kann
zudem den Strukturwandel innerhalb des pharmazeu-
tischen Sektors entscheidend behindern. Flir Unter-
nehmen mit noch patentgeschitzten Arzneimittelpro-
dukten bietet sich eine Chance, ihre Marktposition
abzusichern.

Zugleich bedarf es jedoch 6konomischer Anreize
auf der Ebene der Gensequenzierung, um in den ko-
stenintensiven Aufbau von Informationstechnologien
zu investieren bzw. die Daten so aufzubereiten, daB
sie flir anwendungsorientierte Unternehmen nutzbar
werden. Diese Anreize kdnnen jedoch auch im Wege
von FuE-Auftragsforschungen oder der Bereitstellung
von Zugéngen zu Datenbanken vollzogen werden, oh-
ne daB bereits das restriktive Mittel des Patent-
schutzes genutzt werden muB. Fir die Gestaltung des

#Vgl. auch-R. Merges, R.R. Nelson, aa0., S. 17 ff.

#Vqgl. zur Diskussion Uber die Patentanmeldung der sogenannte
«Expressed Sequence Tags® innerhalb der Forschung ausfihrlich
R. Cook-Deegan: The Gene Wars: Science, Politics, and the
Human Genome, New York 1994, S. 316 ff.

#Vgl. auch J. Straus: Genpatente, a.a.0., S. 41 ff. Angesichts
negativer Erfahrungen entschloB sich im vergangenen Jahr das
US-Patentamt, restriktivere Anforderungen an den Patentschutz zu
formulieren.

2 Vgl. zur Erlduterung S. Sterckx, a.a.0., S. 11 ff.
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]

Biopatentgesetzes bedeutet dies eine ékonomische
Begriindung fiir die im Gesetzentwurf vorgesehene
Konzentration auf Anwendungspatente®. Aus 6kono-
mischer Sicht ist demnach auf die rechtliche Eindeu-
tigkeit des Begriffes der Anwendungspatente im Sin-
ne einer engen Auslegung zu dréngen, um mdglichst
intensiven Wettbewerb zwischen den Anwendern zu-
zulassen.

Wissensdiffusion durch Zwangslizenzen?

Bereits an friiherer Stelle ist darauf hingewiesen
worden, daB Patentschutz zur Ausbreitung von Wis-
sen beitragen kann, wenn neben der Offenlegung des
patentgeschiitzten Wissens auch eine Vergabe von
Anwendungslizenzen erfolgt, um auf diese Weise zu
Erfahrungen beim Umgang mit den neuen Erkenntnis-
sen zu gelangen. Fur ein Unternehmen, das Ober Pa-
tentschutz verfiigt, ergibt sich grundsétzlich eine Ab-
wégungsentscheidung zwischen dem -Erlés aus der
Lizenzvergabe einerseits und verminderten eigenen
Handlungspotentialen auf den entsprechenden Mérk-
ten andererseits, wobei die jeweiligen Einschétzungen
entscheidend von der Wahrscheinlichkeit abhangen,
daB das patentgeschutzte Wissen ohnehin auch ohne
Lizenz genutzt werden kann®.

Diese Abwagungsentscheidung kann staatlich ge-
lenkt werden, indem gesetzlich vorgeschrieben wird,
Anwendungslizenzen zu vergeben, um auf diese Wei-
se eine moglichst vielfdltige und umfangreiche Nut-
zung und Auswertung der neuen Erkenntnisse zu ini-
tiieren. Fir den Gesetzgeber gilt es jedoch auch, die
negativen Anreize eines solchen Lizenzierungszwangs
zu bedenken. Wird der Patentschutz durch die Li-
zenzvergabe weniger attraktiv fur ein forschendes Un-
ternehmen, ergeben sich Anreize zu verstéarkter Ge-
heimhaltung bzw. zum Verzicht auf weitere FUE. Es
kommt daraufhin weder zur Offenlegung des Wissens
vor dem Patentamt noch zu vertraglichen Vereinba-
rungen mit moglichen Anwendern.

Wichtiger als ein solcher Zwang erscheint daher ei-
ne Erhéhung der Attraktivitat des Patentschutzes und
seine bessere Verknipfung mit Verdffentlichungen
des geschitzten Wissens. Dies kann neben attrakti-
ven Bedingungen fur die Patentanmeldung, d.h.

“ Dariiber hinaus kdnnen in den USA ,;submarine patents” dazu die-
nen, unbemerkt und ohne eigenes Anwendungsziel Patentschutz fir
die Technologie kleiner Einzelelemente fiir den Fall anzumelden, daB
ein erfolgreicher Anbieter seine neuen Verfahrens- und Produktideen
zum Patentschutz anmelden méchte und daraufhin Anwendurigs-
lizenzen zur Nutzung dieser Einzelelemente bezahlen miiBte; vgl.
AB. Jaffe, a.a.0.,, S.44f.

 Je frither und umfassender der Patentschutz einsetzt, desto unge-
wisser ist zudem die Erflllung des Kriteriums der gewerblichen An-
wendbarkeit. Erganzend ergibt sich rechtstechnisch die Frage der
Anerkennung einer identifizierung von Gensequenzen als einer (tech-
nischen) Erfindung im Gegensatz zu einer Entdeckung; vgl. ausflhr-
lich zu diesem Problemkontext J. Straus: Genpatente, a.a.0.,
S.20ff;S. Sterckx, a.a.0.,S.7ff
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Rechisberatung und geringe Anmeldegebihren,
durch internationale ‘Rechtssicherheit bei der Lizenz-
vergabe und -abgrenzung und vor allem durch eine
groBzugigere Gewidbhrleistung des Patentschutzes
auch bereits zuvor verdffentlichter wissenschaftlicher
Erkenntnissen erreicht werden®. Eine solche ,Neu-
heitsschonfrist* wird im US-amerikanischen Rechts-
system anerkannt und schafft grundsatzlich Anreize,
Erkenntnisse vergleichsweise frihzeitig der wissen-
schaftlichen Fachwelt vorzulegen und einer Uberprii-
fung zuzufihren. Innerhalb des bislang vorliegenden
Gesetzentwurfes fehit eine solche Berlicksichtigung
okonomischer Anreize zur Weitergabe patentge-
schiitzter Erkenntnisse.

Eine ethische Grundsatzehtscheidung?

Insgesamt ist daher aus dkonomischer Sicht fest-
zuhalten, daB bei der Diskussion Uiber das Biopatent:
gesetz vor allem die Verhinderung einer ,,Hortung® von
Vorratspatenten und die Sicherung von Anreizen zur
Weitergabe des Anwendungswissens zentrale Anlie-
gen des Gesetzentwurfs sein miBten. Zugleich wurde
deutlich, daB der Patentschutz gerade im Bereich der
Humangenomforschung als Teilbereich der Biotech-
nologie von besonderer Bedeutung ist und hierbei vor
allem die Unsicherheit angesichts fehlender bzw. in-
ternational unterschiedlicher Regeln den Wissensfort-
schritt hemmen kann. Die &ffentliche Diskussion wird
demgegeniber von der Sorge dominiert, durch den
Patentschutz ethische Bedenken gegen die Kauflich-
keit des (menschlichen) Daseins zu verletzen. Vor al-
lem geht es hierbei um Falle, in denen

O die individuelle Selbstbestimmung von Patienten
gefahrdet wird, deren Krankheitsdaten und geneti-
sche Strukturen die Basis fUr die Patentanmeldung
neuer Erkenntnisse bilden, ’

LI menschliche Genstrukturen direkt den Gegenstand
von Patentanmeldungen bilden und

* Gerade die Verknilipfung wissenschaftlicher Erkenntnisse mit der
konkreten Umsetzung in die medizinische Praxis stellt eine ent-
scheidende Schwachstelle bei der Nutzung biotechnologischer
Erkenninisse in der Bundesrepublik dar; vgl. B. -Gill, J. Bizer,
G. Roller: Riskante Forschung. Zum Umgang mit UngewiBheit
am Beispiel der Genforschung in Deutschland. Eine sozial- und
rechtswissenschaftliche Untersuchung, Berlin 1998, S. 281 ff.

% Darliber hinaus kann auch die Héhe der Patentgebihren strate-
gisch eingesetzt werden, um das AusmaB und die Lange des Patent-
schutzes gemaB ihres ,Wertes® und ihrer Bedeutung fiir den Wettbe-
werb zu differenzieren; vgl. F. Cornelli, M. Schankermann:
Patent Renewals and R&D Incentives, CEPR Working Paper Nr. 1971,
London 1998. Allerdings sind hierbei faktisch die Informationsanfor-
derungen zur Einschatzung der Wettbewerbsfolgen und die nicht auf
das Gemeinwohl fixierten Anreizkonstellationen bei politisch-admini-
strativen Entscheidungstragern zu beachten.

% Vgl zu einem Uberblick duch A. Fosfuri: Patent protection, imi-
tation, and the mode of technology transfer, in: International Journal
of Industrial Organization, Vol. 18 (2000), S. 1129-1149, hier S. 1131.
* Vgl. hierzu auch bereits Der Rat flir Forschung, Technologie und In-
novation: Biotechnologie, Gentechnik und wirtschaftliche Innovation.
Chancen nutzen und verantwortlich gestalten, Bonn 1997, S. 55 ff.
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O Erkenntnisse (iber bislang strafrechtlich untersagte
Verfahren einen Patentschutz erlangen kénnen.

Es ist nicht das Anliegen dieses Beitrags, die Legi-
timation dieser Bedenken und die Folgen fiir den Ge-
setzgebungsprozeB' zu diskutieren. Angesichts der
dkonomischen Analyse der Bedeutung von Patent-
schutzregeln firr die Erlangung von Erkenntnissen in
der Humangenomforschung sind der oftmals emotio-
nalisierten Debatte drei Sachargumente entgegenzu-
halten.

(1 Erstens gilt die Diskussion dem Patentschutz und
damit der Fragestellung, wie Anreize zur Entwicklung
neuen Problemldsungswissens bei der Anwendung
technischer Verfahren ausgeldst werden kénnen. Da-
mit geht es weder um konkrete Genstrukturen noch
um die Anwendung unzuléssiger Verfahren, da die
Frage der Zulassung dieser Verfahren nicht Bestand-
teil der Patentschutzgesetzgebung ist®.

O Zweitens beschaftigt sich die Diskussion mit einer
Technologie-in einem sehr frilhen Entwicklungsstadi-
um, das dementsprechend von fortlaufenden Veran-
derungen auch des Bewertungswissens gepragt ist.
Dieses Bewertungswissen bezieht sich aber nicht-auf
die Frage, wer welche Erkenntnisse zuerst gewonnen
und einer Anwendung zugefiihrt hat — Patentschutz-
entscheidungen sind daher grundsitzlich-theoretisch
losgelést von notwendigen Uberpriifungen eines ge-
selischaftlichen Konsenses (ber den. Umgang mit
technologischen Chancen und Risiken®.

U Drittens ist die Diskussion {ber den Biopatent-

*Vgi. zu den ethischen Schutzklauseln in der Biopatentschutzrichtli-
nie ausfuhrlich J. Straus: Genpatente, a.a.0., S. 32 ff;
S. Sterckx, aa.0O., S. 25 ff.

¥ Vgl. ausfihriich zur Bedeutung der Beachtung von Verénderungen

des Bewertungswissens bei intergenerationell relevanten Entschel-
dungen R. Wink, a.a.0, Kap. A.1.3.3.2.

schutz vor dem Hintergrund globalisierter For-
schungs- -und Produktionsstrukturen zu sehen. Zwi-
schen den Staaten herrscht demnach auch System-
wettbewerb :um Patentschutzbedingungen, die fir
mobile Faktoren, in diesem Fall qualifiziertes Human-
kapital und Wissensinfrastruktur, attraktiv sein mis-
sen. Ein Verzicht auf eine Entscheidung liber die Aus-
gestaltung des Patentschutzes wirde daher wenig
EinfluB auf die weltweiten Anreize zur Wissensproduk-
tion austiben, jedoch zugleich die Méglichkeiten einer
EinfluBnahme in Deutschland mindern.

Zusammenfassend besteht daher national und in-
ternational kein AnlaB zur Verharmlosung der Notwen-
digkeit einer ethischen Grundsatzdebatte (ber den
Umgang mit gentechnischen Verfahren. Hierzu zahlit
aber auch eine sachliche Einschéatzung der Bedeu-
tung und Auswirkungen - einzelner gesetzlicher Be-
stimmungen wie in diesem Fall des Patentschutzes.
Die Beachtung ékonomischer Erfahrungen kénnen in
diesem Kontext zumindest Uber die Eignung und die
Folgen einzelner gesetzlicher Elemente Auskunft ge-
ben.

Demnach zeigt sich, daB der Patentschutz sich
durchaus auf den Umgang mit Wissen in der Human-
genomforschung auswirken kann, vor allem wenn er
wettbewerbsférdernd eingesetzt wird. Er ist aber auch
zugleich in seiner Bedeutung nicht zu (berschatzen,
da Patente nur ein — wenn auch in der Biotechnologie
vergleichsweise bedeutendes - Instrument zur Siche-
rung von Forschungsertragen darstellen. Zudem ist
durch gesetzliche Rahmenregelungen zu gewaéhrlei-
sten, daB ethischen Bedenken sowohl gegeritiber der
Entstehung eines bestimmten patentgeschitzten
Wissens als auch seiner Anwendung Rechnung getra-
gen werden kann. Bedenkt man diese Sachargumen-
te, solite die Debatte um das Biopatentgesetz kein
AnlaB zur Diskussion von Schreckensszenarien sein.
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